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PRACA PoglądowA
STRESZCZENIE
Leki biologiczne zrewolucjonizowały terapię cho-
rób zapalnych i  onkologicznych w  ciągu ostat-
nich 15 lat. Duża skuteczność tych leków wiąże 
się także z dużymi kosztami dla systemu ochrony 
zdrowia. Z  tego powodu dostęp do wielu terapii 
nie jest powszechny i zależy od sytuacji budżeto-
wej państwa, jak również od prowadzonej przez 
niego polityki lekowej. Dostępność leczenia biolo-
gicznego w  zapalnych chorobach reumatycznych 
w Polsce jest nadal bardzo mocno ograniczona na 
skutek zawężających kryteriów włączenia w pro-
gramach lekowych oraz puli środków publicznych 
przeznaczanych przez płatnika na ich realizacje. 
Różne szacunki i badania pacjentów z reumatoidal-
nym zapaleniem stawów z ostatnich lat wskazują, 
że leki biologiczne stosowało 1,3–2,94%, w  tym 
część w  ramach badań klinicznych. Konkurencja 
leków biopodobnych powinna prowadzić do zwięk-
szenia dostępności leczenia biologicznego dla 
większej liczby chorych z powodu sukcesywnego 
obniżania kosztów terapii. Potencjał wejścia na 
Polski rynek biologicznych leków biopodobnych 
w  obszarze reumatologii nie został dotychczas 
w pełni wykorzystany, a przyczyn tego faktu może 
być wiele. Najistotniejsze, to brak aktywnej polity-
ki lekowej państwa wobec leków biopodobnych, 
w tym brak szerokiego porozumienia dotyczącego 
wykorzystania oszczędności uzyskiwanych dzięki 
ich wprowadzeniu, niewystarczające działania edu-
kacyjno-informacyjne skierowane do pacjentów 
i lekarzy, dotyczące skuteczności i bezpieczeństwa 
leków biopodobnych i  referencyjnych, ale także 
istotnych korzyści dla systemu ochrony zdrowia 
i  pacjentów, wynikających z  dostępności leków 
biopodobnych. Ważne znaczenie ma również brak 
spójnej polityki zamiennictwa leków biopodobnych 
w państwach członkowskich Unii Europejskiej oraz 
niespójna polityka informacyjna producentów le-
ków referencyjnych i biopodobnych.
Forum Reumatol. 2018, tom 4, nr 2: 118–125
Słowa kluczowe: choroby reumatyczne; leki 
biologiczne; leki biopodobne; dostęp do leczenia
Marcin Stajszczyk1, Izabela Obarska2, Marek Brzosko3, Eugeniusz Józef Kucharz4,  
Włodzimierz Samborski5
1Oddział Reumatologii i Chorób Autoimmunologicznych Śląskiego Centrum Reumatologii, Rehabilitacji i Zapobiegania Niepełnosprawności  
w Ustroniu 
2HealthCare System Navigator, Warszawa 
3Klinika Reumatologii, Chorób Wewnętrznych i Geriatrii Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie 
4Katedra i Klinika Chorób Wewnętrznych i Reumatologii Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach 
5Katedra Reumatologii i Rehabilitacji Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, Ortopedyczno-Rehabilitacyjny Szpital Kliniczny im. Wiktora Degi 
w Poznaniu
Leki biologiczne w chorobach reumatycznych 
w Polsce — jak zwiększyć dostęp  
pacjentów do terapii
Biologic drugs in rheumatic diseases in Poland  
— how to increase patient access to treatment
Adres do korespondencji:
dr n. med. Marcin Stajszczyk
Oddział Reumatologii i Chorób 
Autoimmunologicznych Śląskiego 
Centrum Reumatologii, Rehabilitacji 
i Zapobiegania Niepełnosprawności 
w Ustroniu
ul. Szpitalna 11
43–450 Ustroń
e-mail: marcin.stajszczyk@mp.pl
Marcin Stajszczyk i wsp. Leki biologiczne w chorobach reumatycznych w Polsce 119
MIEJSCE lEKÓw BIologICZNYCH 
w SYSTEMIE oCHRoNY ZdRowIA
Leki biologiczne zrewolucjonizowały 
terapię chorób zapalnych i onkologicznych 
w ciągu ostatnich 15 lat. Duża skuteczność tych 
leków wiąże się także z dużymi kosztami dla 
systemu ochrony zdrowia. Z tego powodu do-
stęp do wielu terapii nie jest powszechny i zale-
ży od sytuacji budżetowej państwa, jak również 
od prowadzonej przez niego polityki lekowej. 
Zgodnie z danymi zawartymi w raporcie 
QuintilesIMSInstitute (obecnie IQVIA), opu-
blikowanym w 2016 roku wartość globalnego 
rynku leków biologicznych do 2020 roku prze-
kroczy kwotę 390 mld dolarów amerykańskich, 
a produkty biologiczne będą stanowiły 28% 
całego rynku leków [1, 2]. 
Mając na uwadze powyższe, wydaje się 
oczywistym, że leki biopodobne, konkurując ce-
nowo z lekami referencyjnymi, mogą przynieść 
miliardowe oszczędności w kilku kluczowych 
obszarach terapeutycznych, takich jak reuma-
tologia, onkologia, hematologia, dermatologia 
i gastroenterologia [3, 4]. Twórcy raportu za-
kładają, że skumulowane oszczędności w syste-
mach ochrony zdrowia samych tylko pięciu wio-
dących rynków Unii Europejskiej, wynikające 
z wprowadzenia leków biopodobnych, mogą 
wynieść, do wspomnianego powyżej okresu, 
50–100 mld EUR [1, 2]. Biorąc pod uwagę sza-
cunki QuintilesIMSInstitute rynek leków biolo-
gicznych w Polsce do końca 2018 roku prze-
kroczy wartość 1 mld EUR. W roku tworzenia 
raportu rynek ten wart był 830 mln EUR, przy 
czym w latach 2013–2016 odnotowano 10-pro-
centowy wzrost rok do roku [2]. 
Spośród wszystkich leków biologicznych 
najbardziej kosztochłonne dla systemu opieki 
zdrowotnej w Polsce są obecnie przeciwciała 
monoklonalne i białka fuzyjne/rozpuszczalne 
receptory. Z powodu utraty ochrony patento-
wej kluczowych cząsteczek, takich jak adalimu-
mab, etanercept, infliksymab, rytuksymab oraz 
trastuzumab, stanowią najszybciej rozwijającą 
się grupę leków. 
Leki biologiczne to leki, których sub-
stancja czynna została wytworzona przez żywe 
komórki hodowane in vitro. W większości są 
to duże cząsteczki białkowe. Synteza białek 
w żywych komórkach ulega pewnym modyfika-
cjom, a tym samym możliwe są pewne różnice 
w budowie leków. Muszą one mieścić się jed-
nak w precyzyjnie określonych granicach [5]. 
Lek biopodobny to lek biologiczny wy-
produkowany jako bardzo podobna kopia leku 
biologicznego innowacyjnego wcześniej zare-
jestrowanego. Lek biopodobny nie jest lekiem 
generycznym w ujęciu farmakologicznym. Do-
puszczenie leku biopodobnego do stosowania 
wymaga badań określających jego podobień-
stwo strukturalne, badań za pomocą testów 
biologicznych, badań farmakokinetycznych 
i badań klinicznych, oceniających skuteczność 
i bezpieczeństwo terapii. Lek biopodobny musi 
cechować się określoną biorównoważnością 
i jego produkcja, podobnie jak produkcja leku 
oryginalnego, podlega ścisłemu nadzorowi 
agencji rejestracyjnej [5]. 
Postęp w leczeniu zapalnych chorób reu-
matycznych, jaki dokonał się w ostatnich deka-
dach, opiera się z jednej strony na skutecznym 
leczeniu klasycznymi lekami modyfikującymi 
jak metotreksat [6], a z drugiej na lekach bio-
logicznych. Przez lata były to jedynie leki in-
nowacyjne, a obecnie coraz szerzej stosowane 
są już leki biopodobne. Konkurencja leków 
biopodobnych powinna prowadzić do zwięk-
szenia dostępności leczenia biologicznego dla 
większej liczby chorych z powodu sukcesywne-
go obniżania kosztów terapii. 
PoTENCJAŁ lEKÓw BIoPodoBNYCH 
w KSZTAŁTowANIU RYNKU
Na podstawie obecnie obowiązujących 
zapisów ustawy refundacyjnej, warunkujących 
objęcie refundacją leku biopodobnego, obli-
gujących podmiot odpowiedzialny do obni-
żenia ceny leku biopodobnego o co najmniej 
25% w stosunku do ceny leku referencyjnego, 
można spodziewać się, że do końca 2020 roku 
skumulowane oszczędności dla płatnika pu-
blicznego z tytułu wprowadzenia leków biopo-
dobnych dla przeciwciał monoklonalnych oraz 
białek fuzyjnych/rozpuszczalnych receptorów 
wyniosą w Polsce ponad 100 mln EUR [2].
Dotychczasowe obniżki urzędowych cen 
zbytu oraz limitów finansowania dla biopo-
dobnego i referencyjnego infliksymabu oraz 
etanerceptu przedstawiają się następująco:
 — w porównaniu z ceną referencyjnego in-
fliksymabu i limitem finansowania z grud-
nia 2013 roku, zgodnie z obecnie obowią-
zującym obwieszczeniem na dzień 1 maja 
2018 roku, cena najtańszego leku w grupie 
stanowiąca limit finansowania jest o 33% 
niższa [7, 8];
 — w porównaniu z ceną referencyjnego eta-
nerceptu i limitem finansowania z czerw-
ca 2016 roku, zgodnie z obecnie obowią-
zującym obwieszczeniem na dzień 1 maja 
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2018 roku, cena najtańszego leku w grupie 
stanowiąca limit finansowania jest o 25% 
niższa [8, 9].
Efektywna cena średnioroczna dla bio-
podobnego infliksymabu w pierwszym roku 
kalendarzowym objęcia refundacją była niższa 
o kolejnych kilka procent i wynikała z prowa-
dzonych postępowań przetargowych na pozio-
mie podmiotów leczniczych. Co ważne, także 
cena oryginalnego infliksymabu musiała ulec 
obniżce do poziomu limitu finansowania, przy 
czym udział w rynku dla leku oryginalnego był 
niski. W przypadku etanerceptu cena leku bio-
podobnego na poziomie przetargów również 
uległa dalszemu obniżeniu o kilka procent, ale 
udział w rynku w pierwszym roku był tak zni-
komy, że nieistotny z punktu widzenia kosztów 
płatnika. Warto jednak podkreślić, że dzięki 
wprowadzeniu pierwszego odpowiednika śred-
nioroczna cena referencyjnego etanerceptu 
w pierwszym roku kalendarzowym refundacji 
leku biopodobnego uległa obniżeniu w stosun-
ku do ceny urzędowej o około 18%. Na stopień 
udziału w rynku i średnioroczną skalę obni-
żek cen leków referencyjnych i biopodobnych 
w pierwszym roku kalendarzowym wpływ miał 
na pewno czas objęcia refundacją, dla infliksy-
mabu styczeń, a dla etanerceptu lipiec danego 
roku. W drugim pełnym roku kalendarzowym 
od objęcia refundacją biopodobnego etaner-
ceptu średnioroczna cena leku biopodobnego 
była o 42% niższa, a referencyjnego etanercep-
tu o 35% niższa w porównaniu z okresem obo-
wiązywania wyłączności rynkowej [10]. 
To pokazuje, że zapewnienie dostępno-
ści leków biopodobnych przynosi korzyści dla 
systemu i pacjentów, bo prowadzi do realnie 
niższych kosztów terapii daną cząsteczką. Co 
warte pokreślenia, także cena leku referencyj-
nego ulega znacznemu obniżeniu, co oczywi-
ście nie miałoby miejsca przy braku konkuren-
cji. W ten sposób zarówno lek referencyjny, jak 
i biopodobny stanowią konkurencję dla innych 
leków biologicznych i stają się efektywną kosz-
towo opcją leczenia w tych samych wskaza-
niach klinicznych.
Obniżki procentowe cen leków biolo-
gicznych w Polsce, biorąc pod uwagę średnie 
ceny w kraju, są jednak wciąż mniejsze niż 
w krajach skandynawskich i na pewno czas, 
w jakim są uzyskiwane, jest znacznie dłuższy 
niż w krajach, które prowadzą aktywną polity-
kę lekową, co jest mniej korzystne dla systemu 
i pacjentów. Przykładowo w Norwegii, w prze-
targu centralnym, zorganizowanym przez Nor-
wegian Hospital Procurement Trust, Division 
Pharmaceuticals, obniżka ceny biopodobnego 
infliksymabu w 2015 roku osiągnęła 69%, na-
tomiast w 2016 roku wyniosła 60%, w stosun-
ku do ceny leku referencyjnego, a biopodobny 
infiksymab objął ponad 95% rynku. Podobnie 
sytuacja wygląda w przypadku biopodobne-
go etanerceptu, który w 2016 roku stanowił 
już ponad 82% rynku, a jego cena była niższa 
o 47% od ceny leku oryginalnego [11, 12].
Znaczące obniżki cenowe zaobserwo-
wano również w Wielkiej Brytanii, gdzie 
w okresie od marca 2016 do lutego 2017 roku 
najtańszy biopodobny infliksymab osiągnął re-
dukcję ceny na poziomie 59%, obejmując jed-
nak swym zasięgiem zaledwie 29% rynku, na-
tomiast biopodobny etanercept osiągnął 36% 
obniżkę ceny, przy 20% udziale w rynku [13].
Pomimo faktu, że oryginalny infliksymab 
w przywołanym powyżej okresie stanowił wciąż 
56% rynku i jego cena uległa obniżeniu jedynie 
o 21%, a oryginalny etanercept stanowił 80% 
rynku, z redukcją ceny wynoszącą niespełna 
15%, oszczędności dla systemu opieki zdro-
wotnej w Wielkiej Brytanii osiągnęły łącznie 
ponad 36 mln funtów szterlingów [13].
Należy ponownie zaznaczyć, że ustalony 
przez Ministerstwo Zdrowia limit finansowa-
nia w Polsce dla infliksymabu i etanerceptu, 
który stanowi podstawę do obliczenia oficjal-
nej obniżki cen tych leków (na podstawie urzę-
dowych cen zbytu), jest ceną maksymalną dla 
podmiotów leczniczych, którą płatnik zrefun-
duje na podstawie faktury zakupu. W postępo-
waniach o udzielenie zamówienia publicznego 
ulega ona w większości przypadków dalszemu 
znacznemu obniżeniu, zarówno w przypadku 
leku biopodobnego, jak i oryginalnego. Ak-
tualnie efektywne ceny leków biologicznych 
referencyjnych i biopodobnych nie różnią się 
istotnie i na etapie postępowań przetargowych 
osiągają poziomy jeszcze niedawno nieprogno-
zowane. 
Patrząc na ogromne znaczenie terapeu-
tyczne produktów biologicznych oraz bio-
rąc pod uwagę ich wysoką kosztochłonność 
dla systemów opieki zdrowotnej, wydaje się, 
że wchodzące na rynki Europy oraz Stanów 
Zjednoczonych leki biopodobne dają ogrom-
ną szansę na poprawienie sytuacji budżetowej 
decydentów, a co za tym idzie zwiększenia do-
stępności leczenia biologicznego dla pacjen-
tów, nie tylko za pomocą tej samej cząsteczki 
w tej samej populacji, ale także poprzez po-
szerzenie wskazań refundacyjnych dla już re-
fundowanych leków, jak również zwiększenie 
nakładów na innowacje, czyli obejmowanie 
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refundacją nowych cząsteczek. Brak jednolite-
go podejścia w państwach członkowskich Unii 
Europejskiej do leków biopodobnych, wskazu-
je na niewłaściwe zrozumienie możliwości, ja-
kie niosą one ze sobą. Polska należy do krajów, 
które nie prowadzą aktywnej polityki lekowej 
ukierunkowanej na wykorzystanie potencjału 
leków biopodobnych w celu zwiększenia do-
stępu pacjentów do terapii biologicznych.
PolITYKA lEKowA A doSTĘP PACJENTÓw 
do TERAPII
Dostępność leczenia biologicznego w za-
palnych chorobach reumatycznych w Pol-
sce jest nadal bardzo mocno ograniczona na 
skutek zawężających kryteriów włączenia 
w programach lekowych oraz puli środków 
publicznych przeznaczanych przez płatnika na 
ich realizacje. Różne szacunki i badania pa-
cjentów z reumatoidalnym zapaleniem stawów 
z ostatnich lat wskazują, że leki biologiczne 
stosowało 1,3–2,94%, w tym część w ramach 
badań klinicznych, co stawia Polskę w ogonie 
Unii Europejskiej, włączając w to kraje Europy 
Środkowo-Wschodniej [14–16].
Wejście na Polski rynek biologicznych 
leków biopodobnych nie spowodowało do-
tychczas znaczącego, skokowego zwiększenia 
liczby leczonych pacjentów w obszarze reuma-
tologii [17]. W przypadku infliksymabu z uwagi 
na bardzo małą preskrypcję u pacjentów z cho-
robami reumatycznymi objęcie refundacją le-
ków biopodobnych dla tej cząsteczki nie miało 
praktycznie żadnego wpływu na leczoną popu-
lację. W okresie od czerwca 2014 do czerwca 
2016 roku liczba pacjentów nowo włączonych 
do programów lekowych we wskazaniach reu-
matologicznego zapalenia stawów, młodzień-
czego idiopatycznego zapalenia stawów, ze-
sztywniającego zapalenia stawów kręgosłupa 
i łuszczycowego zapalenia stawów wynosiła 
2935. Wzrost ten można uznać za naturalny 
przyrost w okresie 2-letnim, na który nie mia-
ło wpływu wprowadzenie do refundacji leków 
biopodobnych. W okresie od czerwca 2016 do 
marca 2018 roku przyrost nowych pacjentów 
wyniósł 3012, czyli porównując z wcześniej-
szym 2-letnim okresem był o 2,6% większy 
[17]. Dane z 2018 roku obejmują czas do koń-
ca marca, czyli nie stanowią pełnego 2-letniego 
okresu, biorąc jednak pod uwagę stały trend 
z ostatnich miesięcy, można się spodziewać, że 
do końca czerwca zostanie włączonych około 
350 nowych pacjentów, co dałoby różnicę 
okres do okresu około 14%.
Biorąc pod uwagę fakt, że od lipca 
2016 roku refundacją objęty został biopodobny 
etanercept, czyli lek o istotnym udziale w ryn-
ku, potwierdzonej skuteczności we wszystkich 
wskazaniach klinicznych objętych leczeniem 
w ramach programów lekowych, z dobrym 
profilem bezpieczeństwa i wygodny w poda-
waniu drogą podskórną, można było wstępnie 
założyć, że przyczyni się to do istotnie większej 
poprawy dostępności pacjentów do leczenia 
biologicznego. Potencjał wejścia na rynek leku 
biopodobnego dla istotnej w praktyce klinicz-
nej cząsteczki nie został jednak w pełni wyko-
rzystany, a przyczyn tego faktu może być wiele. 
Po pierwsze są to niewystarczające dzia-
łania edukacyjno-informacyjne podejmowane 
przez decydentów, skierowane zarówno do 
pacjentów, jak i lekarzy, w tym podstawowej 
i specjalistycznej opieki medycznej, dotyczące 
skuteczności i bezpieczeństwa leków biopo-
dobnych i referencyjnych [18].
Niestety w Polsce do chwili obecnej nie 
przeprowadzono żadnych badań, które pozwo-
liłyby określić poziom wiedzy lekarzy na temat 
leków biopodobnych, ich wzajemnego zamien-
nictwa oraz korzyści płynących z ich szerokie-
go zastosowania.
Dobrym przykładem w tym zakresie dla 
wszystkich państw członkowskich Unii Euro-
pejskiej pozostają Niemcy, gdzie decydenci 
wyznaczyli lekarzom procentowe cele odno-
śnie udziału leków biopodobnych w ogólnej 
preskrypcji, jednocześnie kierując do każdego 
lekarza osobiście materiały przedstawiające 
korzyści płynące dla systemu z tejże ordynacji 
wraz z informacją na temat skuteczności i bez-
pieczeństwa biosymilarów oraz ich zamiennic-
twa względem oryginału [1, 2]. 
Potwierdzeniem sukcesu, jaki odnie-
śli Niemcy w polityce lekowej dotyczącej 
leków biopodobnych, jest raport grupy ba-
dawczej BioTrends opublikowany w sierpniu 
2015 roku, weryfikujący poziom wiedzy leka-
rzy na temat leków biopodobnych. Większość 
lekarzy uczestniczących w ankiecie we Francji, 
Niemczech oraz w Stanach Zjednoczonych 
stwierdziło, że posiada co najmniej umiarko-
waną wiedzę na temat leków biopodobnych, 
ale tylko w Niemczech aż 50% respondentów 
uznało, że ich wiedza jest duża, bądź też bar-
dzo duża (dla porównania we Francji opinię 
taką wyraziło 32% respondentów, a w Stanach 
Zjednoczonych 34%) [19]. 
Kolejnym przykładem ankiety badającej 
poziom wiedzy lekarzy, różnych specjalno-
ści, jest badanie przeprowadzone w Stanach 
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Zjednoczonych w okresie pomiędzy listopa-
dem 2015 a styczniem 2016 roku w grupie 
1201 respondentów, które wykazało, że 50–57% 
onkologów, w porównaniu z 44% gastroente-
rologów, 38% dermatologów i zaledwie 35% 
reumatologów, było przekonanych o porówny-
walności bezpieczeństwa i skuteczności leków 
biopodobnych, zarówno w przypadku nowo 
włączanych, jak i wcześniej leczonych lekiem 
oryginalnym pacjentów [20, 21].
Drugą przyczyną obecnego stanu rzeczy 
w Polsce jest niewystarczająca polityka in-
formacyjna prowadzona przez decydentów, 
a w szczególności płatnika publicznego, doty-
cząca rzeczywistych korzyści ekonomicznych 
wynikających z szerokiego zastosowania leków 
biopodobnych w praktyce klinicznej oraz cał-
kowity brak polityki informacyjnej odnoszącej 
się do sposobu wykorzystania wygenerowa-
nych w systemie oszczędności. Od momentu 
objęcia refundacją pierwszego biopodobnego 
infliksymabu w Polsce, które miało miejsce 
w styczniu 2014 roku, lekarze prowadzący tera-
pię pacjentów w ramach programów lekowych 
nie posiadają informacji czy stosowanie przez 
nich leków biopodobnych oraz ciągłe obniżki 
cen leków, zarówno biopodobnych, jak i ory-
ginalnych, w postępowaniach przetargowych, 
poniżej wynegocjowanych poziomów ceno-
wych (limitów finansowania) przez Minister-
stwo Zdrowia, w jakikolwiek sposób przyczy-
nia się do zwiększenia dostępu pacjentów do 
terapii innowacyjnych lub poszerzenia wska-
zań refundacyjnych dla terapii już istniejących. 
Nie posiadają też informacji czy zaoszczędzo-
ne środki zasilają budżet programów lekowych 
w reumatologii czy wykorzystywane są przez 
budżet państwa do innych celów.
Dla przykładu w kilku regionach Włoch 
wprowadzono regulację, która obliguje do 
przeznaczania 50% oszczędności wynikających 
z zastosowania leków biopodobnych na zwięk-
szenie budżetu dla leków innowacyjnych [2].
W Wielkiej Brytanii wykonano analizę 
pokazującą w jaki sposób zmienił się dostęp 
pacjentów do już istniejących opcji terapeu-
tycznych, po wprowadzeniu do refundacji le-
ków biopodobnych dla infliksymabu i etaner-
ceptu. Analiza ta, obejmująca okres od marca 
2014 do lutego 2017 roku, wyraźnie wskazała 
istotny statystycznie średni miesięczny wzrost 
zużycia adalimumabu o 0,48%, abataceptu 
o 2,97%, certolizumabu pegol o 1,9%, goli-
mumabu o 3,06% oraz tocilizumabu o 2,24%. 
Nie zaobserwowano natomiast wzrostów wy-
korzystania, ani w przypadku etanerceptu 
(0,4% wzrost nieistotny statystycznie), ani 
w przypadku infliksymabu (0,03% spadek nie-
istotny statystycznie), czyli leków, które wyge-
nerowały oszczędności i których szersze stoso-
wanie może przynieść kolejne [13].
ZAMIENNICTwo I EKSTRAPolACJA 
wSKAZAŃ
Kolejnym bardzo ważnym czynnikiem 
wpływającym na przekonanie lekarzy w Polsce 
do stosowania leków biopodobnych jest brak 
spójnej polityki zamiennictwa w państwach 
członkowskich Unii Europejskiej [22, 23].
Dopuszczanie do obrotu leków biopo-
dobnych w krajach Unii odbywa się na pod-
stawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego 
z 2004 roku oraz wytycznych Europejskiej 
Agencji Leków (EMA, European Medicines 
Agency), która każdorazowo wymaga przepro-
wadzenia badań klinicznych potwierdzających 
podobieństwo leku biopodobnego do produk-
tu leczniczego referencyjnego dopuszczonego 
do obrotu, zarówno w zakresie skuteczności, 
jak i bezpieczeństwa. Rejestracja nowego pro-
duktu leczniczego biopodobnego odbywa się 
na podstawie opinii naukowej EMA. Decyzja 
o wprowadzeniu leku biopodobnego do obrotu 
wydawana jest natomiast przez Komisję Euro-
pejską. Żaden z tych organów nie decyduje jed-
nak o zasadach zamiennictwa leków biologicz-
nych i pozostawia tą kwestię do samodzielnego 
rozstrzygnięcia przez poszczególne państwa 
członkowskie wspólnoty. Stąd, pomimo cen-
tralnej rejestracji leków biopodobnych, brak 
jest spójności dotyczącej zasad ich zamiennic-
twa względem leków referencyjnych [22, 23].
W większości państw Unii Europejskiej, 
wliczając w to wielką piątkę (EU-5) decyzję 
o zamianie podejmuje lekarz. Powszechne za-
miennictwo występuje w Estonii, Francji, na 
Litwie i w Polsce. W Norwegii i Danii uznaje 
się, że wszyscy pacjenci, w tym również już ak-
tywnie leczeni, kwalifikują się do terapii leka-
mi biopodobnymi, a wybór leku biologicznego 
odbywa się w przetargu centralnym, w którego 
organizacji aktywny udział biorą lekarze eks-
perci. Finansowanie świadczenia opiera się na 
rodzaju stałej wyceny jak w przypadku grup 
jednorodnych, co stanowi zachętę i motywację 
dla szpitali, żeby prowadzić leczenia najbar-
dziej efektywnie kosztowo [2]. 
W Danii zgodnie z wytycznymi RADS 
(Råd for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin) 
każdy lek biologiczny i leki biopodobne są 
w pełni zamienne do czasu udowodnienia, że 
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tak nie jest [24]. W Irlandii natomiast istnieje 
możliwość zamiany leku biologicznego tylko 
na jeden wybrany lek biopodobny, ale nie całą 
gamę leków biopodobnych w okresie prowa-
dzonej terapii [25].
Mniejsza rozbieżność dotyczy akceptacji 
krajów UE, co do kwestii ekstrapolacji wska-
zań, choć i w tym przypadku zdarzają się róż-
nice.
W procesie rejestracji leku biopodobnego 
EMA wymaga bowiem wyłącznie jednego ba-
dania klinicznego III fazy w wybranym wska-
zaniu klinicznym, jednym ze wskazań reje-
stracyjnych leku referencyjnego. Jeśli badanie 
wykazuje równoważność biologicznego leku 
biopodobnego w zakresie skuteczności i bez-
pieczeństwa z produktem referencyjnym w jed-
nym wskazaniu, EMA uznaje, że uzasadnione 
jest rozszerzenie rejestracji leku biopodobne-
go na wszystkie wskazania produktu oryginal-
nego. Celem, jaki jej przyświecał w tym wzglę-
dzie, było przede wszystkim przyspieszenie 
procesu wchodzenie leków biopodobnych do 
praktyki klinicznej oraz uniknięcie niepotrzeb-
nych kosztów po stronie firm farmaceutycz-
nych, które wprost mogłyby się przełożyć na 
wzrost cen leków biopodobnych i obniżyć tym 
samym konkurencyjność na rynku leków bio-
logicznych. W większości państw europejskich, 
decydenci nie mają wątpliwości, co do słuszno-
ści procedury ekstrapolacji wskazań, przyjętej 
przez EMA. Wyjątkiem jest Bułgaria, Chorwa-
cja, Słowacja i Serbia. W przypadku Chorwacji 
i Serbii wskazania zarejestrowane na podstawie 
ekstrapolacji nie są refundowane [11, 26]. 
Kolejną kwestią, która utrudnia lekarzom 
zdobycie rzetelnych informacji, jest niespój-
na polityka informacyjna producentów leków 
referencyjnych i biopodobnych dotycząca ich 
równoważności. Interes różnych producentów 
leków nie zawsze jest zbieżny z interesem płat-
nika publicznego i interesem społecznym.
Bierna polityka lekowa regulatora i płat-
nika w stosunku do leków biologicznych w tym 
biopodobnych, ograniczająca się jedynie do 
polityki cenowej względem firm farmaceu-
tycznych skutkuje niewykorzystaną szansą na 
poprawę dostępności pacjentów do nowocze-
snego leczenia. Brak jakiejkolwiek motywacji 
finansowej dla podmiotów leczniczych oraz 
lekarzy prowadzących terapie stanowiących 
zachętę do stosowania w praktyce klinicznej 
leków biopodobnych lub generalnie tańszych 
skutecznych terapii również nie pozostaje bez 
znaczenia. W większości państw UE istnieje 
system zachęt, w tym również finansowych, 
które są realizowane po osiągnięciu przez le-
karzy określonego poziomu preskrypcji leków 
biopodobnych. Przykładowo w Belgii i Francji 
poziom ten wynosi 20% [11, 26–28].
Należy przy tym zaznaczyć, że z jednej 
strony lekarze w Polsce nie widzą w szerszym 
kontekście korzyści płynących ze zwiększania 
udziału w rynku przez leki biopodobne, a z dru-
giej dodatkowo znaczne obniżki cen leków bio-
logicznych, dla których refundacją objęte są 
już leki biopodobne, uzyskiwane na poziomie 
szpitali w postępowaniach przetargowych, nie 
przekładają się na wzrost ich udziału w rynku 
tylko zaoszczędzone środki są wykorzystywane 
do zwiększenia puli pacjentów na innych, czę-
sto znacznie droższych terapiach o takiej samej 
skuteczności i profilu bezpieczeństwa. Oczywi-
ście w uzasadnionych przypadkach klinicznych, 
w zależności od obrazu klinicznego choroby ist-
nieje konieczność indywidualnego doboru leku 
dla chorego, ale w przypadkach, kiedy brak jest 
takiego uzasadnienia, stosowanie leków znacz-
nie droższych przekłada się wprost na zmniej-
szenie dostępności leczenia biologicznego dla 
pacjentów. Aktualnie w postępowaniach prze-
targowych różnice w cenie poszczególnych le-
ków mogą sięgać nawet 100%.
Niezbędna jest zatem racjonalna polityka 
lekowa państwa ukierunkowana na zwiększe-
nie dostępności pacjentów do leczenia biolo-
gicznego. Nie powinna się ona ograniczać je-
dynie do polityki cenowej wobec podmiotów 
odpowiedzialnych, ale zawierać liczne elemen-
ty edukacyjne dla lekarzy i pacjentów oraz sys-
tem motywacyjny dla podmiotów leczniczych 
i lekarzy, którzy efektywnie kosztowo realizują 
leczenie. Istotne obniżenie kosztów terapii już 
refundowanymi lekami biologicznymi, jakie 
ma miejsce obecnie, a jeszcze bardziej będzie 
widoczne w najbliższym czasie, także za spra-
wą wejścia na rynek europejski dwóch leków 
biopodobnych dla adalimumabu, otwiera pole 
do złagodzenia kryteriów kwalifikacji do pro-
gramów lekowych, a w niedalekiej przyszłości 
być może do refundacji leczenia biologicznego 
w formie podskórnej w lecznictwie otwartym. 
Pozwoli również na refundację nowych sku-
tecznych leków biologicznych, jak inhibitory 
IL-17A [29, 30] i IL-23 oraz stosowanych dro-
gą doustną inhibitorów JAK [31], które stano-
wią kolejny krok milowy w terapii chorób za-
palnych.
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ABSTRACT
Biologic drugs have revolutionized the treatment 
of inflammatory and oncological diseases over the 
past 15 years. High efficiency of these drugs is 
also associated with high costs for the health care 
system. For this reason, access to many therapies 
is not common and depends on the country bud-
get situation as well as on their drug policy. The 
availability of biological treatment in inflammatory 
rheumatic diseases in Poland is still very limited due 
to restrictive inclusion criteria in drug programs as 
a condition for reimbursement and a pool of public 
funds allocated by the payer for their implementa-
tion. Various estimates and studies of patients with 
rheumatoid arthritis in recent years indicate that bio-
logic drugs used between 1.3 and 2.94% of them, 
including some in clinical trials. The competition of 
biosimilar medicines should lead to increased avail-
ability of biological treatment for a larger number of 
patients due to the successive reduction in the cost 
of therapy. The potential of biosimilars entry into the 
Polish reimbursement system in the area of rheuma-
tology has not yet been fully exploited, and might be 
lots of reasons for this fact. The most important is 
the lack of an active drug policy towards biosimilar 
medicines, including the lack of settlement accepted 
by all stakeholders how to use the savings obtained 
through their introduction. The second one is in-
sufficient educational and informational activities 
directed to patients and doctors regarding the effec-
tiveness and safety of biosimilar and reference med-
icines, but also far-reaching benefits for the medical 
system and patients resulting from the availability 
of biosimilar medicines. The lack of a  consistent 
policy regarding interchangeability of biosimilars in 
the European Union and the inconsistent information 
policy of the producers of reference and biosimilar 
medicines is also important.
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